04. studenog 2025.

& BD

NOV
HITNO: OBAVIJEST O SIGURNOSTI NA TERENU -

IDS-25-5412

BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ komplet
REFERENCA: 245128

Vrsta mjere: savjetodavna

Paznja: Voditelji laboratorija, Klinicko osoblje, Menadzeri rizika, Menadzeri
nabave

Ovo pismo sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju Vasu hitnu paznju.

Postovani,

BD izdaje savjetodavnu obavijest o sigurnosti na terenu za BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
Komplet. Ovo naknadno pismo ne uvodi nove serije proizvoda. Za prethodno priopéene pogodene
serije, pogledajte prethodne reference obavijesti o sigurnosti na terenu IDS-24-5091 i IDS-25-5091-B.

Prema na$oj evidenciji distribucije, Vasa je organizacija mozda primila proizvod naveden tablici 1.

Ime proizvoda Sifra Osnovni UDI-DI SRN proizvodaca
proizvoda
(REF)
BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ 245128 0382900PKQGYUDKE US-MF-000018910
Komplet

Tablica 1.: Zahvacéeni proizvod

Ovaj savjet ograni¢en je na Sifru proizvoda koja je navedenu u tablici 1. Druge Sifre proizvoda nisu

zahvacdene.

Vrsta proizvoda

BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Komplet
isporucuje se u smedoj kutiji s oznakom naziva
ljeka i sadrzi dvije liofilizirane bocice
pirazinamida i Sest bocdica BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA Dodatka.
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Primarna klinicka namjena proizvoda

BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Komplet je brzi kvalitativni postupak za ispitivanje osjetljivosti
Mycobacterium tuberculosis na pirazinamid (PZA) iz culture. BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kit
koristi se s BD BACTEC MGIT™ sustavom.

Opis problema s proizvodom

BD sa zadovoljstvom objavljuje da smo nastavili s proizvodnjom modificirane verzije BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA Kompleta koja uklju€uje modificirane metode inokulacije i skraceni rok trajanja
proizvoda.

BD je proveo temeljit pregled performansi svih podrzanih izvora inokuluma koristeci sintetsku sirovinu
a sljedeca promjena implementirana je za BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kit.

e Trenutno se moze podrzati samo inokulum pripremljen iz MGIT epruveta 3-5 dana
nakon pozitivnosti.

e Inokulum pripremljen iz MGIT epruveta 1-2 dana nakon pozitivnog rezultata na instrumentu
trenutno nije podrzan

e Inokulum pripremljen iz &vrstih podloga trenutno nije podrzan.

Osim toga, rok trajanja proizvoda prilagoden je s 18 mjeseci na 13 mjeseci kako bi odrazavao najnovije
interne popratne podatke.

Klini€ki rizik

Istraga BD-a utvrdila je da proizvod funkcionira kako je predvideno pri testiranju s inokulumom
pripremljenim iz MGIT epruveta 3-5 dana nakon pozitivhosti. Uporaba proizvoda u ovim revidiranim
uvjetima ne predstavlja nikakav daljnji ili inkrementalni rizik. Ove su izmjene provedene kako bi se
rijeSio i smanjio potencijal za laZznu rezistenciju koja je prethodno uoéena u proizvodu.

Buduc¢i da se opseg, temeljni uzrok i povezani Stetni dijagnosticki ishod (npr. lazna rezistencija) nisu
promijenili ili proSirili izvan poCetnog djelovanja na terenu, ne postoje dodatne klinicke preporuke za
ponovno testiranje ili pregled rezultata prethodnih ispitivanja pacijenata.

Nisu se dogodili novi Stetni dogadaji od BD-ove posljednje komunikacije na terenu u vezi s ovim
pitanjem.

Klinicke radnje korisnika

Klinicki korisnici trebaju pogledati azurirane wupute za uporabu (IFU) dostupne na
https://www.bd.qarad.eifu.online/hcp. Dodatni jezici bit ¢ée dodani kako prijevodi budu dovrseni.

BD akcije:

1. BD ¢&e nastaviti suradivati s globalnim regulatornim tijelima na ponovnom uvodenju BD
BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kompleta. BD &e nastaviti primati i ispunjavati narudzbe kupaca

EMEAFA287 Revizija 1 Stranica2 od 5



04. studenog 2025. B D

za ovaj proizvod na trzistima gdje je to dopusteno, na temelju regulatornih zahtjeva uz
odrzavanije stalnih pobolj$anja kvalitete i pracenja performansi.

BD nastavlja istrazivati dugoroCna rjeSenja i aktivho ¢e suradivati s globalnim regulatornim
tijelima na ponovnom uvodenju kompleta BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kompleta s
izvornim tvrdnjama.

Do danas, BD ne planira pokrenuti nikakve daljnje savjete ili informacije u naknadnom FSN-u.

Radnje kupaca:

Pregledajte informacije u ovoj obavijesti.

Ispunite i vratite Obrazac za odgovor korisnika ¢ak i ako viSe nemate zaliha u svojoj
ustanovi do 1. prosinca 2025.

Ovu obavijest potrebno je proslijediti svima koji u Vasoj organizaciji ili bilo kojoj organizaciji
trebaju biti svjesni na koju ova akcija utjece.

Molimo Vas da budete svjesni ove obavijesti i mjera koje iz nje proizlaze tijekom
odgovarajuceg razdoblja kako biste osigurali u€inkovitost korektivnih mjera.

Prijavite sve incidente povezane s proizvodom proizvodacu, distributeru ili lokalnom
predstavniku i, prema potrebi, nacionalnom nadleznom tijelu jer to pruza vazne povratne
informacije.

Radnje distributera:

Pregledajte informacije u ovoj obavijesti.

Ovu obavijest potrebno je proslijediti svima koji u Va$oj organizaciji ili bilo kojoj organizaciji
trebaju biti svjesni na koju ova akcija utjece.

Identificirajte ustanove u kojima ste distribuirali BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
komplet i odmah ih obavijestite o ovoj obavijesti.

o Neka Vasi klijenti ispune i vrate Obrazac za odgovor korisnika Va30j
organizaciji u svrhu uskladivanja do 1. prosinca 2025.

o Ne postoji zahtjev za vracanje Obrazaca za odgovor korisnika BD-u,
trebali biste ih uvati u svojoj ustanovi. Vratite samo konacni obrazac za
konsolidirani odgovor.

Ispunite i vratite obrazac za odgovor klijenta nakon dovrSetka aktivnosti uskladivanja.
Molimo Vas da budete svjesni ove obavijesti i mjera koje iz nje proizlaze tijekom
odgovarajuc¢eg razdoblja kako biste osigurali uinkovitost korektivnih mjera.

Prijavite sve incidente povezane s proizvodom proizvodacu ili lokalnom predstavniku i,
prema potrebi, nacionalnom nadleznom tijelu jer to pruza vazne povratne informacije.

Gdje poslati ispunjeni obrazac
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Kupljeno izravno od BD-a Ispunite obrazac u cijelosti i BDFieldActions@bd.com
sacuvajte kopiju ove obavijesti
za svoju evidenciju

Kupljeno od distributera /treée Ispunite obrazac u cijelosti i Vratite obrazac svom
strane sacuvajte kopiju ove obavijesti distributeru/3. strani
za svoju evidenciju

Kontakt referentna osoba

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s tim, obratite se lokalnom predstavniku BD-a ili lokalnom uredu
BD-a ili e-mail BDFieldActions@bd.com.

Regulatorno tijelo Vase zemlje obavijeSteno je o ovoj komunikaciji s kupcima.

BD je predan unapredenju svijeta zdravlja™. Nasi primarni ciljevi su sigurnost pacijenata i sigurnost
korisnika te pruzanje kvalitetnih proizvoda. IspriCavamo se zbog neugodnosti koje Vam ova situacija
moze prouzrociti i unaprijed Vam zahvaljujemo Sto ste pomogli BD-u da rijeSi ovo pitanje Sto je brze i
ucinkovitije moguce.

Iskreno
Kinga Stolinska

Direktor, PostmarketinSka kvaliteta
EMEA kvaliteta

Vazno je da Va$a organizacija poduzme radnje detaljno opisane u FSN-u i potvrdi da
ste primili FSN.

Odgovor Vas$e organizacije dokaz je koji nam je potreban za pracenje napretka
korektivnih mjera.
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Obrazac za odgovor korisnika — IDS-25-5412

BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ Komplet
REFERENCA: 245128

Vratite dokument u BDFieldActions@bd.com $to je prije moguce ili_najkasnije do 1- prosinca 2025.

Potpisivanjem u nastavku potvrdujete da je ova obavijest o sigurnosti na terenu procitana,
shvacena i da su sve preporucene radnje provedene prema potrebi.

Naziv radunal/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

Postanski broj: Grad:

Ime kontakta:

Naziv radnog mjesta:

Kontakt broj telefona: Kontakt e-mail adresa:

Naziv Vaseg dobavljaca za ovaj proizvod
(ako nije izravno od BD-a)*

Potpis: Datum:

Ovaj obrazac mora biti vracen BD-u prije nego Sto se ova radnja moZe smatrati zatvorenom za Vas raéun.

*Ako Vam je ova obavijest o sigurnosti na terenu proslijedena putem distributera/trece strane, vratite ispunjeni
obrazac toj organizaciji u svrhu uskladivanja.
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